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«La practica de la beneficencia requiere las siguientes Cédigos de Etica Profesional

precauciones: primero, que no perjudique a quienes se
pretende beneficiar, ni a nadie; luego, que no exceda las
posibilidades y los medios de que disponemos para hacer el
bien; y, finalmente, que se dé a cada uno segun sus
merecimientos. Este es el fundamento de la justicia hacia
donde debe ordenarse todo».
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EDITORIAL
EDICION GENOMICA EN HUMANOS CON CRISPR, ;{RIESGO U OPORTUNIDAD?

Leyendo hace poco un magnifico documento editado por el Observatori de Bioética i Dret de la Universidad de
Barcelona sobre el tema en cuestion, “Bioética y edicion gendmica en humanos”, nos surgen una serie de dudas
sobre los riesgos o las oportunidades de esta técnica.

Hay que reconocer que el mundo de la genética estd creciendo a un ritmo imparable, dando lugar a nuevos pro-
fesionales, los ingenieros genéticos, que nos van a llevar a los limites de la evolucion del ser humano.

En este contexto se situa la edicion genomica humana, entendida como una técnica que permite cortar fragmen-
tos de la secuencia del ADN de los seres humanos y reemplazarlos por otros distintos. Esto es posible por el
descubrimiento de distintas metodologias para realizarlo, siendo la més novedosa la denominada CRISPR/Cas9,
derivada de los sistemas de defensa de las bacterias frente a los virus bacteridfagos. Se trata de una técnica a la
que pueden acceder la mayoria de los laboratorios cientificos. Con esta tecnologia se inaugura una nueva era de
ingenieria genética en la que se puede editar, corregir, alterar, el genoma de cualquier célula de una manera fa-
cil, rapida, barata y, sobre todo, altamente precisa.

La Universidad de California Berkeley y el Instituto Broad, vinculado al la Universidad de Harvard y al MIT,
llevan anos luchando por la propiedad de las patentes asociadas al sistema CRISPR de edicion del genoma, va-
loradas en 50.000 millones de euros, con una reciente primera victoria para el Instituto Broad. En esta técnica
hay que destacar el papel del cientifico espafiol Francis Mojica que determiné la existencia de este sistema de
inmunidad adaptativa en bacterias aisladas de las salinas de Santa Pola, en Alicante.

La edicidon gendmica se esta utilizando, a nivel de ensayos clinicos y entre otras enfermedades, para terapia gé-
nica en cancer de pulmoén que no responden a quimioterapia. No hay problema mientras se actue sobre lineas
celulares somaticas de personas adultas.

El mayor problema de la edicion gendmica surge al emplear esta técnica en embriones humanos. De momento
(que sepamos) se esta haciendo a nivel experimental en embriones humanos no viables (China) y en embriones
humanos sobrantes de fecundacion in vitro, donados por sus progenitores (Reino Unido).

La modificacion del genoma humano esta protegida en el Convenio para la proteccion de los derechos humanos
y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio relativo a
los derechos humanos y la biomedicina), en su articulo 13, sobre las intervenciones sobre el genoma humano,
donde se cita:

“Unicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por objeto modificar el genoma humano por razones
preventivas, diagnosticas o terapéuticas y solo cuando no tenga por finalidad la introduccion de una modifica-
cion en el genoma de la descendencia’.



http://www.publicacions.ub.edu/refs/observatoriBioEticaDret/documents/08543.pdf
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-20638
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-20638

También la Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, del afio 2005, en su articu-
lo 15, sobre proteccion de generaciones futuras, menciona:

“Se deberian tener debidamente en cuenta las repercusiones de las ciencias de la vida en las generaciones futuras,
en particular en su constitucion genética”.

Hay que reconocer que la modificacion del genoma del embrion humano puede ser positiva en cuanto a la curacion
de determinadas enfermedades genéticas, siempre que tengamos controlada la seguridad de las técnicas. Pero, como
todas las técnicas, puede tener su lado negativo en su utilizacion para el “mejoramiento humano” y el control de la
carga genética de las futuras generaciones.

El debate trasciende a los conceptos de seguridad y salud, implica a valores éticos como la justicia, la equidad, la
autonomia, y no hay que olvidar que cambiar el genoma implica un cambio de nuestra biologia basica como seres
humanos.
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http://portalcecova.es/files/deontologia_cas.pdf
http://www.cofispa.org/descargas/codigo_deontologico.pdf
http://platavoluntariado.org/wpp2/wp-content/uploads/2015/05/codigo_etico_de_las_organizaciones_de_voluntariado.pdf
http://www.bioeticanet.info/codigos/CodDeonFarmacia.pdf
http://www.cop.es/pdf/Codigo-Deontologico-Consejo-Adaptacion-Ley-Omnibus.pdf
https://www.cgcom.es/sites/default/files/codigo_deontologia_medica.pdf
http://www.consejodentistas.es/pdf/formularios/codigo.pdf
http://www.cgtrabajosocial.com/consejo/codigo_deontologico
http://www.cgcop.es/index.php/institucion/codigo-deontologico
http://www.coill.org/Ficheros/Destacado/codi_etica.pdf
http://www.sefertilidad.net/docs/grupos/etica/CodigoEticoSEF_1_6_12_ALTA.pdf
https://drive.google.com/file/d/0B4NYy0U3CG8adFowcHgtSmxEdlk/view?usp=sharing
http://www.redaccionmedica.com/contenido/images/codigo_etico_sefac.pdf
http://sedisa.net/wp-content/uploads/2017/03/CodigoETICOSEDISA-marzo2017.pdf
http://sedisa.net/wp-content/uploads/2017/03/CodigoETICOSEDISA-marzo2017.pdf
https://revistas.upcomillas.es/index.php/bioetica-revista-iberoamericana/article/view/7665/7484
http://www.revistaeidon.es/index.php/ficha/170/Las-enfermedades-raras-y-la-tica
http://revistas.upcomillas.es/index.php/bioetica-revista-iberoamericana/article/view/7401/7664
http://revistas.upcomillas.es/index.php/bioetica-revista-iberoamericana/article/view/7401/7664
http://arbor.revistas.csic.es/index.php/arbor/article/view/2139/2841
http://revistes.ub.edu/index.php/RBD/article/view/19159/21614
https://www.fundaciogrifols.org/documents/4662337/25620408/q42_iatrogenia/e750f085-fc2d-4c4d-a9ce-f1b5e3790a46
http://www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/article/view/263/338
http://www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/article/view/263/338
http://www.analesdepediatria.org/es/pediatras-solidos-tiempos-liquidos-reanimando/avance/S1695403316302892/
http://www.analesdepediatria.org/es/pediatras-solidos-tiempos-liquidos-reanimando/avance/S1695403316302892/
http://www.uenf.br/Uenf/Downloads/Agenda_Social_6866_1307367667.pdf
http://www.uenf.br/Uenf/Downloads/Agenda_Social_6866_1307367667.pdf
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html

NORMATIVAY JURISPRUDENCIA

EUROPEA

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el
que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n® 178/2002 y el Reglamento (CE) n® 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

COUR EUROPEENNE DES DROITS DE L’HOMME
Grande Chambre. Affaire Paradiso et Campanelli c. Italie. Requéte no 25358/12. Strasbourg, 24 janvier 2017.

TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA
Sala Primera. Sentencia 41/2017, de 16 de febrero. Procedimiento prejudicial - Aproximacion de las legislaciones - Politica

industrial - Directiva 93/42/CEE - Control de la conformidad de los productos sanitarios - Organismo notificado designado por
el fabricante - Obligaciones de dicho organismo - Implantes mamarios defectuosos - Fabricacion a base de silicona -
Responsabilidad del organismo notificado.

ESTATAL
JEFATURA DEL ESTADO

Real Decreto-Ley 9/2017, de 26 de mayo, por el que se transponen directivas de la Unién Europea en los ambitos financiero,
mercantil y sanitario, y sobre el desplazamiento de trabajadores.

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

Orden SSI/81/2017, de 19 de enero, por la que se publica el Acuerdo de la Comisién de Recursos Humanos del Sistema
Nacional de Salud, por el que se aprueba el protocolo mediante el que se determinan pautas basicas destinadas a asegurar y

proteger el derecho a la intimidad del paciente por los alumnos y residentes en Ciencias de la Salud.

TRIBUNAL CONSTITUCIONAL
Pleno. Sentencia 16/2017, de 2 de febrero. Conflicto de competencia. Gobierno de la Nacion y Servicio Andaluz de Salud.

Competencias sobre condiciones basicas de igualdad, sanidad, farmacia y Seguridad Social. Medicamentos o productos
sanitarios a dispensar por las oficinas de farmacia cuando se prescriban por principio activo o denominacion genérica.

Pleno. Sentencia 33/2017, de 1 de marzo. Recurso de inconstitucionalidad 4582-2012. Interpuesto por el Consejo de Gobierno

de la Junta de Andalucia en relacion con diversos preceptos del real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes
para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones. Limites de
los decretos-leyes, derecho a la proteccion de la salud y competencias sobre sanidad: constitucionalidad de los preceptos legales
estatales que modifican la regulacion juridica de la condicion de asegurado del Sistema Nacional de Salud, el régimen de
prescripcion de medicamentos y productos sanitarios, y la accion social destinada al personal estatutario de los servicios
publicos de salud. Votos particulares.

AUTONOMICA
COMUNIDAD AUTONOMA DE MADRID

Ley 4/2017, de 9 de marzo, de Derechos y Garantias de las Personas en el Proceso de Morir.

TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA Y LEON (Valladolid)
Sala de lo Contencioso-Administrativo. Sentencia 1644/2016, de 22 de noviembre. Prioridad del criterio clinico sobre el

econdmico en relacion con la financiacion publica de medicamentos de alto coste.

COMUNIDAD AUTONOMA DE VALENCIA
Ley 7/2017, de 30 de marzo, de la Generalitat, sobre accion concertada para la prestacién de servicios a las personas en el

4mbito sanitario.

EVENTOS

Primer Congreso Espaiiol de Ecoética: “Dimensiones en el cuidado de la naturaleza” / 19-20 de octubre de 2017 /
Universidad de Alcala de Henares

XIll Congreso Nacional de Bioética de la ABFyC : “Eudaimonia: Plenitud y sentido de los valores” / 19-21 de octubre
de 2017 / Burgos (Casa del Cordén)

Xl Congreso de la Asociacién Espaiiola de Bioética y Etica Médica: “Salud y ambiente: su respeto y promocién” /
20 y 21 de octubre de 2017 / Universidad de Alcala de Henares

12 Cumbre Mundial de Etica Nacional-Comités de Bioética / 22-24 de marzo de 2018 / Dakar (Senegal)

14th World Congress of Bioethics: “Health for all in an unequal world: obligations of global bioethics” / 4-7 Decem-
ber 2018 / New Delhi (India)



https://congresosalcala.fgua.es/xicaebi2017/ficha/493/programa-provisional/
http://www.asociacionbioetica.com/congreso_2017/
http://congresosalcala.fgua.es/xicaebi2017/
http://www.who.int/ethics/partnerships/globalsummit/en/
http://www.iab2018.org/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&qid=1497461933780&from=ES
http://hudoc.echr.coe.int/eng#{"fulltext":["affaire paradiso et campanelli"],"documentcollectionid2":["GRANDCHAMBER","CHAMBER"],"itemid":["001-170867"]}
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf;jsessionid=9ea7d0f130d5a2fc605b114e4d56be4fca8268fa2f07.e34KaxiLc3eQc40LaxqMbN4PaxmSe0?text=&docid=187921&pageIndex=0&doclang=es&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=439112
https://www.boe.es/boe/dias/2017/05/27/pdfs/BOE-A-2017-5855.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2017/05/27/pdfs/BOE-A-2017-5855.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2017/02/06/pdfs/BOE-A-2017-1200.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2017/02/06/pdfs/BOE-A-2017-1200.pdf
http://hj.tribunalconstitucional.es/HJ/es/Resolucion/Show/25240
http://hj.tribunalconstitucional.es/HJ/es/Resolucion/Show/25303
https://www.bocm.es/boletin/CM_Orden_BOCM/2017/03/22/BOCM-20170322-2.PDF
https://drive.google.com/file/d/0B4NYy0U3CG8aQjlrblN1QWtNS1k/view?usp=sharing
http://www.dogv.gva.es/datos/2017/04/06/pdf/2017_2915.pdf
http://www.dogv.gva.es/datos/2017/04/06/pdf/2017_2915.pdf

INFORMES, GUIAS PRACTICAS, PROTOCOLOS

¢+ Informe sobre los aspectos éticos y juridicos de la maternidad subrogada
Comité de Bioética de Espafia - 2017

¢+ Informe sobre la financiacidon publica del medicamento profilaxis preexposicion (PrEP) en la prevencion
del VIH

Comité de Bioética de Espafia - 2017
¢+ Guia de prevencion del consumo de alcohol en la Edad Pediatrica. Para profesional sanitario
Observatorio sobre Drogas y Adiccidon a las Bebidas Alcohdlicas del Principado de Asturias - 2016
¢+ Documento sobre bioética y edicion gendmica en humanos
Observatorio de Bioética y Derecho / Universidad de Barcelona - 2016
¢+ Codigo de Buenas Practicas en Proteccion de Datos para Proyectos Big Data
Agencia Espafiola de Proteccién de Datos - 2016
¢+ Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2016
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad - 2017

¢ Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2016. Estrategias y acciones destacables. Comunidad
Autonoma del Principado de Asturias

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad - 2017
¢ Manual de Bioética para periodistas
UNESCO - 2015

PUNTO DE VISTA

El 24 de enero de 2015 tuvo lugar en Napa, California, un foro organizado por Innovative Genomics Initiative de la
Universidad de California (campus de Berkeley y San Francisco) para discutir las implicaciones cientificas, médicas,
legales y éticas de la tecnologia de ingenieria genémica aplicada a la modificacion de genomas humanos y no hu-
manos. El foro centrd sus reflexiones en la modificacion del ADN nuclear de las células germinales, estableciendo
las siguientes recomendaciones:

1. Desaconsejar fuertemente cualquier intento de modificacion gendmica de la linea germinal en investigacion clinica humana
hasta que las implicaciones sociales, ambientales y éticas de tal actividad sean discutidas entre las organizaciones cientifi-
cas y gubernamentales. Esto permitira identificar los usos responsables de esta tecnologia, si los hubiera.

2. Crear foros en los que expertos de las comunidades cientifica y bioética puedan proporcionar informacion y educacién so-
bre esta nueva era de la biologia humana y los riesgos y recompensas del uso de tan poderosa tecnologia en una amplia
variedad de casos, incluyendo la curacién de enfermedades, asi como las implicaciones éticas, sociales y legales de la mo-
dificacion gendmica.

3. Estimular y apoyar una investigacién transparente para evaluar la eficacia y especificidad de la tecnologia de ingenieria ge-
nomica CRISPR-Cas9 en humanos y en sistemas de modelos no-humanos en relacién con las posibles aplicaciones en la
terapia génica germinal. Tal investigaciéon es esencial para informar las deliberaciones sobre qué aplicaciones clinicas, si
las hubiere, pudieran ser consideradas permisibles en el futuro.

4. Convocar un grupo globalmente representativo de promotores y usuarios de la tecnologia de ingenieria genémica y de ex-
pertos en Genética, Derecho y Bioética, asi como miembros de la comunidad cientifica, agencias gubernamentales afines y
grupos interesados para una ulterior consideracion de estos importantes temas y recomendar las pautas a seguir.

En el nacimiento de la era del ADN recombinante, la leccién aprendida mas importante fue que la confianza publica
en la ciencia empieza con y requiere la continuidad de la transparencia y la discusién abierta. La leccidén esta ampli-
ficada hoy con la emergencia de la tecnologia CRISPR-Cas9 y las perspectivas inminentes para la ingenieria gené-
mica. El inicio ahora de estas discusiones fascinantes y estimulantes optimizara las decisiones que la sociedad to-
mara en el advenimiento de una nueva era en la Biologia y la Genética.

Hay una importante diferencia entre la Conferencia de Asilomar en 1975 sobre las moléculas de ADN recombinante
y el Foro de Napa sobre la técnica CRISPR-Cas9 en 2015: en el primer caso el acceso a la nueva técnica estaba
restringida a unos pocos cientificos y laboratorios de investigacion mientras que en el segundo caso la técnica se ha
hecho accesible a numerosos cientificos y laboratorios de todo el mundo, haciendo muy dificil su control. Termino
este escrito recogiendo lo que dijo en 1967 Marshall W. Nirenberg, premio Nobel en 1968:

[...] el hombre puede ser capaz de programar sus propias células con informacion sintética mucho antes de que pueda valorar
adecuadamente las consecuencias a largo plazo de tales alteraciones, mucho antes de que sea capaz de formular metas y mu-
cho antes de que pueda resolver los problemas éticos y morales que surgirdn. Cuando el hombre llegue a ser capaz de dar ins-
trucciones a sus propias células debera contenerse de hacerlo hasta que tenga la clarividencia suficiente para usar su conoci-
miento en beneficio de la humanidad.

J-R. Lacadena. Edicion gendmica: ciencia y ética. Revista Iberoamericana de Bioética. 2017; 3:16



https://revistas.upcomillas.es/index.php/bioetica-revista-iberoamericana/article/view/7665/7484
http://assets.comitedebioetica.es/files/documentacion/es/informe_comite_bioetica_aspectos_eticos_juridicos_maternidad_subrogada.pdf
http://assets.comitedebioetica.es/files/documentacion/es/Informe_PrEP.pdf
http://assets.comitedebioetica.es/files/documentacion/es/Informe_PrEP.pdf
https://www.asturias.es/Astursalud/Ficheros/AS_Salud%20Publica/AS_Drogas/Alcohol/guia_alochol_edad_pediatrica_VERSION_WEB.pdf
http://www.publicacions.ub.edu/refs/observatoriBioEticaDret/documents/08543.pdf
https://www.agpd.es/portalwebAGPD/canaldocumentacion/publicaciones/common/Guias/2017/Guia_Big_Data_AEPD-ISMS_Forum.pdf
https://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2016/Informe_Anual_SNS_2016_general.pdf
https://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2016/Asturias.pdf
https://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2016/Asturias.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0024/002431/243107S.pdf

FORMACION EN BIOETICA
Buscador de Masters y postgrados en Espaiia

ALGUNOS CENTROS ESPECIALIZADOS

Master Universitario en Bioética Online 2017-2019: Inicio octubre 2017
Instituto Borja de Bioética - Universidad Ramén Llull (Esplugues - Barcelona)

Master Universitario en Bioética Online - 2016-2017
Universidad San Antonio (Murcia)

Master Universitario en Bioderecho: Derecho, Etica y Ciencia Presencial - 2016-2017
Universidad de Murcia. Facultad de Derecho

Master Universitario en Bioética A distancia - 2016-2017
Universidad de Murcia. Facultad de Medicina

Master Universitario en Bioética Semipresencial - 2016-2017
Universidad Catdlica de Valencia

Master en Bioética - X Promocion Presencial: enero 2017— octubre 2017
Catedra de Bioética - Universidad Pontificia de Comillas-ICAI-ICADE

Master en Derecho Sanitario, Bioética y Derecho a la Salud en la UE Presencial: 2017-2018
Universidad de Granada

Master en Cuidados de la Salud para la Promocién de la Autonomia de las Personas y la Atencion a
los Procesos del Fin de Vida Universidad de Granada - Presencial - 2017-2018

Master Bioética y Humanizacién de la Asistencia Online 2017-2018
Centro Universitario de Enfermeria San Juan de Dios - Universidad de Sevilla

XIX Edicion del Master en Bioética y Derecho Online - 2017-2019
Universitat de Barcelona-Catedra UNESCO de Bioética-Observatorio de Bioética i Dret

Master Universitario en Bioética Presencial: 2017-2018- Universidad Rey Juan Carlos (Madrid)

Master en Derecho Sanitario y Bioética Semipresencial: 2017-2018
Universidad de Castilla-La Mancha

Master Universitario en Bioética y Bioderecho Semipresencial - 2017-2018
Universidades de La Laguna y Universidad Las Palmas de Gran Canaria

Master Internacional en Bioética (plataforma e-learning)
Fundacién Jérbme Lejeune - Madrid

Master Trabajo Social Sanitario Presencial-Inicio: octubre 2017
Universitat Oberta de Catalunya

SERVICIO DE BIBLIOGRAFiA

+ Instituto Borja de Bioética - Catalogo de libros

¢ Fundacion de Ciencias de la Salud - Publicaciones

¢ Fundaci6 Victor Grifols i Lucas - Publicaciones

¢ Observatorio de Bioética y Derecho - Publicaciones

¢ Asociacion de Bioética Fundamental y Clinica - Publicaciones

¢ Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano — Publicaciones

+ BibliotecaVirtual gcSalud (asturSalud / Profesionales)



http://www.mastermas.com/ConsultaMbo.asp?cursos=bioetica
http://www.ibbioetica.org/es/modules/tinycontent/index.php?id=8
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